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@ Verfahren und Vorrichtung zur Erkennung von Stenosen be! der extra korporalen Blutbehandlung 

@ Stenosen im Krelslauf eines Blutzugangs (Fistel, graft) 
bzw. in einem extrakorporalen Blutkreislauf werden durch 
Uberwachung der Amplitude von Druckpulsen, die durch 
das Herz bzw. die peristaltische Blutpumpe des extrakor- 
poralen Kreislaufs erzeugt werden, erkannt. Weiters kann 
damit auch die teilweise Aufhebung der Okklusion der pe- 
ristaltischen Blutpumpe erkannt werden. Die Messung 
der Druckpulse erfolgt entweder mit Hilfe der im Blutbe- 
handlungsgerat eingebauten Sensoren oder erfindungs- 
gemaS, mit einem direkt am Schlauch aniiegenden Sen- 
sor, wobei in jedem Fall eine Auswerteeinheit mit hoher 
Zeitauflosung verwendet werden mulS. 
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Beschreibung 

Die Erfindung betriffl ein Verfahren zur Erkennung von 
Stenosen im Blutkreislauf fur die extrakorporale Blutbe- 
handlung. Dabei kann es sich sowohl um Slenosen im syste- 
mischen Blutkreislauf des Patienten als auch im extrakorpo 
ralen Krcislauf handeln. Das Verfahren wertet Druckpulse 
aus, die entweder durch das Herz oder durch die Blutpumpe 
des extrakorporalen Kreislaufs erzeugt werden. 

In ciner Ausgestaltung der Erfindung werden die Druck- 
pulse im extrakorporalen Kreislauf nicht invasiv, direkt am 
Schlauch und ohne Verwendung spezieller Druckiibertra- 
germembrane gemessen. 

Die Erfindung wird in der nachfolgenden Beschreibung 
und in den Patentanspriichen naher erlautert. 

Die extrakorporale Blutbehandlung ist heute ein Stan- 
dardverfahren, daB vor aiiem zur Bchandlung der Nierenin- 
suffizienz in Form der Hamodialyse, Hamofiltration oder 
Hamodiafiltration aber auch zur Behandlung der Hypercho- 
lesterinamie und von Autoimmunerkrankungen eingesetzt 
wird. Weitere extrakorporale Behandlungs verfahren basie- 
ren auf physikalischen Effekten, z. B. Bestrahlung des Blu- 
tes mit Licht, UV Licht oder hochenergetischer Strahlung 
(z, B. Rontgen, Beta- oder Gammastrahlung). Femer ist die 
Anwendung erhohter oder verringerter Temperatur, magne- 
tischer, elektrischer oder elektromagnetische Felder zur ex- 
trakorporalen Blutbehandlung bekannt. 

Zur extrakorporalen Blutbehandlung ist ein ausreichend 
ergiebiger Zugang zum Blutkreislauf des Korpers erforder- 
lich. Bei der chronischen Behandlung muB dieser Zugang 
uber viele Jahre funktionieren. Die Verbesserung der Be- 
handlung hat dazu geflihrt, daB es viele Langzeitpatienten 
gibt. Zusatzlich ist die Behandlung alterer Menschen mog- 
lich geworden. Beides hat dazu gefuhrt, daB der Blutzugang 
zunehmend zum Problem wird und deshalb oft die "Achil- 
lesferse" der Hamodialyse genannt wird, Als Standard des 
Blutzuganges hat sich seit vielen Jahren ein unter der Haut 
liegender shunt zwischen einer Arterie und Vene bewahrt. 
Dieser wird entweder direkt durch die Verbindung zweier 
Adem (Cimino-Fistel) oder mit Hilfe eines kiinstlichen Ge- 
faBes (graft) hergestellt, Blutzugange dieser Art, sowie die 
Operationstechnik zu ihrer Herstellung sind in alien Stan- 
dardwerken zur Hamodialyse beschrieben. 

Ein haufiges Problem mit diesen Blutzugangen sind Ste- 
nosen, das heiBt Verengungen der GefaBe, die, wenn sie 
nicht rechtzeitig erkannt und behoben werden, zum totalen 
VerschluB und damit Verlust der Fistel bzw, des Graft fiihren 
konnen. Der Einfachheit halber wird weiter unten nur mehr 
das Wort Fistel verwendet, die Ausfuhrungen betreffen je- 
doch auch Grafts, In einer funktionierenden Fistel herrschl 
ein BlutfluB von typisch 700 miyniin mit einem weiten Be- 
reich von 300-1500 ml/min, Auch grofiere Russe wurden 
gemessen, jedoch neigt man dazu, solche Blutzugange zu 
korrigieren, da hohe Blutfliisse zu einer Belastung des Her- 
zens fiihren. Im extrakorporalen Blutkreislauf wird Blut 
meist mit 200-500 ml/min gepumpt. Sinkt der BlutfluB in 
der Fistel unter den BlutfluB im extrakorporalen Kreislauf, 
so kommt es zur Rezirkulation und damit zu einer Vermin- 
derung der Effektivitat des Verfahrens. Nun hat man festge- 
steUt, daB es bei Auftrcten einer Stenose, die zu einem Blut- 
fluB von weniger als 600 mL/min in Grafts fuhrt, in kurzer 
5^it zu einem TotalverschluB kommt. Wird dieser Zustand 
rechtzeitig erkannt, so kann, durch einen relativ einfachen 
Eingriff, die Stenose behoben werden, ehe es zu einem To- 
talverschluB und damit Verlust des Zugangs kommt. Da 600 
mL/min iiber dem ub lichen FluB im extrakorporalen Kreis- 
lauf liegt, kann dies durch einfache Rezirkulationsmessung 
nicht erkannt werden. Man ist deshalb besuebt, den Fistel- 
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fluB von Zeit zu Zeit zu messen, um eine Stenose rechtzeitig 
zu erkennen. Dies ist z. B. mit einem Ultraschall-Doppler- 
verfahren moglich, wofiir aber ein teures Gerat und Spezia- 
listen benotigt werden. Solche Gerate und Kenntnisse sind 

5 in einer Dialysestalion normalerweise nicht vorhanden. Fer- 
ner wurde ein Verfahren entwickelt, bei dem die BlutfluB- 
richtung im extrakorporalen Kreislauf umgekehrt und damit 
eine Rezirkulation hervorgerufen wird. Der Rezirkulations- 
anteil wird dann mit einem tiblichen Verfahren gemessen 

10 und daraus der FistelfluB errechnet. Auch dieses Verfahren 
bedarf eines speziellen Geratcs und geschulten Personals. 
Obwohl es in der Dialysestation durchgefiihrt werden kann, 
hat es sich nicht durchgesetzt, da es stets einen Ringriff in 
die Behandlung erfordert und damit auch nicht kostengun- 

15 stig ist. Dieses Verfahren ist im US Patent 5685989 be- 
schrieben. 

Welters hat man festgestellt, daB der im extrakorporalen 
Kreislauf gemessene Druck durch Stenosen in der Fistel be- 
einfluB wird. Man hat daraus Verfahren abgeleitet, die unter 

20 bestimmten Umstanden eine Erkennung einer Stenose er- 
moglichen. In einem Fall hat man empirisch festgestellt, daB 
bei Verwendung bestimmter Kaniilen und bei einem be- 
stimmten BlutfluB, der im extrakorporalen Kreislauf gemes- 
sene venose Riicklaufdruck eine Aussage iiber eine stromab 

25 von der Fistel liegende Stenose ermog licht, Liegt der venose 
Rucklaufdruck iiber einem bestimmten, zuvor in einer Kli- 
nik empirisch bestimmten Grenzwert, so wird auf eine Ste- 
nose geschlossen. Eine Beschreibung des Verfahrens ist u. a. 
in: Schwab SJ Raymond JR Saeed M Newman GE Dennis 

30 PA Bollinger RR. Prevention of hemodialysis fistula throm- 
bosis. Early detection of venous stenoses.. Kidney Interna- 
tional 1989; 36: 707-11 publiziert. 

Dieses Verfahren hat offensichtliche Nachteile: Zunachst 
die empirische Bestimmung des Grenzwertes, d. h. man 

35 muB entweder Thrombosen in Kauf nehmen oder mit einem 
Referenz verfahren, z. B. Ultraschall-Dopplerbestimmung 
vergleichen. Femer die Verwendung einer bestimmten Ka- 
niile und eines bestimmten Blutflusses fiir die Messung. 
D. h. die Behandlung wird zumindest temporar beeinfluBt. 

40 Bei einem anderen Verfahren wird der statische Fistel- 
druck gemessen. Dies erfolgt entweder mit speziellen 
Drucksensoren in der Hohe der Fistel, wobei diese iiber eine 
eigene Kanule mit der Fistel verbunden werden oder aber im 
extrakorporalen Kreislauf angebracht werden. Es ist auch 

45 bekannt, dazu die bereits im extrakorporalen Kreislauf be- 
findlichen Sensoren einzusetzen. Dabei muB dann die H6- 
hendifferenz zwischen dem Fliissigkeitsniveau im extrakor- 
poralen Kreislauf und der Fistel korrigiert werden. Auch 
diese Verfahren bedeuten zumindest einen Personalaufwand 

50 zur Messung der Niveau unterschiede und Auswertung der 
Messung. Da der Patient in der Regel die Moglichkeit hat, 
seine Lage zu verandem, ist eine solche Messung auch nur 
einmalig moglich, soli der Personalaufwand beschrankt 
bleiben. 

55 Dieses Verfahren ist in: Besarab A, Al-Saghir F, Alnab- 
han N, Lubkowski T, Frinak S. Simplified Measurement of 
Intra-Access Pressure. ASAIO Journal 1996; 42: M682-7 
beschrieben. 

Auch im extrakorporalen Kreislauf kann es zu Stenosen 
60 kommen. Dabei handelt es sich um RuBwiderstande in Ka- 
niilen, die entweder vom Anwender nicht richtig einge- 
schatzt werden oder aber um solche, die durch Abknicken 
oder Abquetschen von Schlauchen oder aber durch Blutge- 
rinnung hervorgerufen werden. Solche Stenosen konncn 
65 entweder zu einer Verringerung des efifektiven Blutflusses 
im extrakorporalen Kreislauf und damit zu einer Verringe- 
rung der Effektivitat fiihren oder aber auch zur HSmolyse 
wegen der hohen Scherkrafte im Bereich der Stenose. Zur 
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Erkennung solcher Stenosen sind im extrakorporalen Kreis- 
lauf Drucksensoren, die uberwiegend invasiv, d. h. iiber 
Druckableitungen oder aber mil speziellen Druckubertra- 
gem arbeiten vorgesehcn. Dicse Sensoren sind aufwendig 
und fbrdern die Bluigerinnung. Sie messen den statischen 5 
Druck, d. h. im extrakorporalen Krcislauf auftretende 
Druckpulse werden mil Hilfe von Elektronik-Hardware oder 
Software geglattet und damit eliminiert. In ciner Patent- 
schrift (DE 38 06 248 C2) werden die Druckpulse zur Er- 
kennung der Funktionsfahigkeit der DruckmeBanordnung lO 
herangezogen. Es wird in der DE 38 06 248 C2 auch darauf 
hingewiesen, daB damit die Pulsfrequcnz des Patienten ge- 
messen werden kann. Femer wird in der DE 38 06 248 C2 
auch ein Verfahren angegeben um eine Stenose im extrakor- 
poralen Kreislauf zwischen der Blutpumpe und dem veno- 15 
sen Drucksensor uber eine Phasenverschiebung zu erken- 
nen. 

Die vorliegende Erfindung hat die Aufgabe ein einfaches 
Verfahren und eine Vorrichtung anzugeben, mit der eine 
Friiherkennung von Stenosen im Bereich der Fistel, aber 20 
auch die kontinuierliche Uberwachung des extrakorporalen 
Kreislaufs moglich ist. Zusatzlich kann mit diesem Verfah- 
ren auch noch in bekannter Weise die Drehzahl der Blut- 
pumpe und der Pulsschlag des Patienten bestimmt werden. 
Das Verfahren beruht auf der Messung der Amplitude, gege- 25 
benenfalls korrigiert mit einer Funktion der Frequenz, der 
im extrakorporalen Kreislauf bei laufender bzw. stehender 
Blutpumpe gemessenen Druckpulse. Bei Untersuchungen in 
der Klinik wurde festgestellt, daB stromab des Blutzugangs 
bei stehender Blutpumpe der Pulsschlag des Patienten im 30 
extrakorporalen Kreislauf gemessen werden kann. AUer- 
dings ist dies mit den ublichen, in Dialysegeraten eingebau- 
ten DruckmeBeinrichtungen nicht moglich, da diese, wie be- 
schrieben, kUnsdich gedampft werden. Die Beobachtung 
wurde vielmehr mit ungedampften Drucksensoren gemacht. 35 
Die Drucksensoren herkommlicher Dialysegerate waren al- 
lerdings durchaus in der Lage solche Druckpulse zu erfas- 
sen, sofem die elektronische Dampfung entfemt wird. 

tjberraschenderweise wurde festgestellt, daB die Ampli- 
tuden dieser Pulse bei Vorliegen einer Stenose hoher sind. 40 
SchlieBlich wurde festgestellt, daB die vom Pulsschlag her- 
riihrenden Pulse auch noch bei laufender Blutpumpe zu er- 
kennen sind, wenn eine Stenose vorliegt. Bei Betrieb eines 
extrakorporalen Kreislaufes konnte zunachst kein Zusam- 
menhang zwischen den gemessenen Drucken vor der Blut- 45 
pumpe (p(art)) bzw. in der venosen Tropfkammer (p(ven)) 
und den von der Blutpumpe erzeugien Druckpulsen festge- 
stellt werden. tjberraschenderweise wurde dann aber festge- 
stellt, daB ein annahemd linearer Zusammenhaiig zwischen 
den Amplituden der Druckpulse und dem Milteldruck fest- 50 
•gestellt werden kann, wenn die Compliance des Systems 
durch Entfemung der Luft aus dem System verringerl wird. 

Wie bereits erwahnt, werden zur Druckiiberwachung im 
exUrakorporalen Kreislauf entweder Systeme verwendet, die 
iiber eine teilweise mit Luft gefullte Druckableitung verfii- 55 
gen oder aber solchc, die spezielle Druckubertragungsmcm- 
brane verwenden. Man hat auch versucht, den Druck direkt 
am Schlauch zu messen, d. h. die Schlauchwand zur Druck- 
ubertragung zu verwenden. Dies ist bei den uberwiegend 
aus PVC hcrgestellten Schlauchen hauptsachlich an deren 60 
Kriechverhalten gescheitert. Deshalb wurde in der 
DE 41 06 444 CI ein Verfahren angegeben, uin die Auswir- 
kung des Kriechverhaltens durch vorgespannte Lagerung 
des Schlauches zu verringem. 

Nun hat sich uberraschenderweise herausgestellt, daB die 65 
Druckpulse im interessierenden Frequenzbereich mit Hilfe 
eines "acoustic contact sensor" der Fa. Apollo Research 
Corp. Depew, NY, USA gemessen werden konnen. Es han- 



delt sich dabei um einen Sensor in Form eines flachen Zylin- 
ders, der direkt auf den Schlauch aufgepreBt wird, wobei 
dieser nur geringfiigig verformt wird. 

Um den durch die Blutpumpe im extrakorporalen Kreis- 
lauf erzeugbaren Druck zu begrenzen, werden peristaltische 
Blutpumpen gewohnlich so ausgelegt, daB die Okklusion 
der RoUen oberhalb eines bestinamten Druckes, typischer- 
weise etwa 1-2 bar verringert und damit der Druck begrenzt 
wird. Es kommt dabei zu einem zeitweisen S^riickstromen 
der Fliissigkeit durch den teilokkludierten ^>chlauch in den 
Ansaugbereich. Wird Blut gepumpt, so wird dieses durch 
die dabei auftretenden Scherkrafte hamolysiert, was zu le- 
bensbedrohenden Koipplikationen fuhren kann. tjberra- 
schenderweise wurde festgestellt, daB dieser Zustand durch 
eine Zunahme der Pulsamplituden sowohl stromab der Blut- 
pumpe als auch stromauf der Blutpumpe festgestellt werden 
kann obwohl stromab der Mitteldruck wegen der FluBbe- 
grenzung nicht weiter zunimmt und stromauf (auf der An- 
saugseite) sogar eine Verringerung des mittleren Ansaug- 
druckes gemessen wird. 

Die Erfindung wird nun an Hand von Abbildungen und 
Beispielen naher erlauiert: 

Es zeigt Fig. 1 symbolisch den systemischen Blutkreis- 
lauf des Menschen mit einem angeschlossenen extrakorpo- 
ralen Kreislauf. 

Fig. 2 zeigt einen hydraulischen Ersatzkreislauf fur den 
systemischen und extrakorporalen Kreislauf zur Darstellung 
von FlieBwiderstand und Druck. 

Fig. 3 stellt qualitativ die Veranderung des arteriellen und 
venosen Fisteldrucks bei Auftreten einer Stenose in Abhan- 
gigkeit vom Bereich der Stenose dar. 

Fig. 4 zeigt systemische Druckpulse, gemessen mit einem 
Drucksensor hoher Zeitaufiosung im arteriellen Schenkel 
des extrakorporalen Kreislaufs 

Fig. 5 zeigt systemische Druckpulse, gemessen mit einem 
Drucksensor hoher Zeitauflosung im arteriellen Schenkel 
des extrakorporalen Kreislaufs bei vorliegen einer Stenose 
in der Fistel. 

Fig. 6 zeigt systemische Druckpulse uberlagert von 
Druckpulsen der Blutpumpe, 

Fig. 7 zeigt den Zusammenhang zwischen geglattetem ar- 
teriellen Fisteldruck und der am selben Ort gemessenen Pul- 
samplitude gemessen an mehreren Patienten. 

Fig, 8 zeigt die Abhangigkeit der vor der Blutpumpe ge- 
messenen Druckpulsamplitude von der Pumpgeschwindig- 
keit 

Fig. 9 zeigt den Druck stromab der Blutpumpe p(pp) und 
an der venosen MeBslelle p(ven) iiber einen Zeitraum inner- 
halb dessen der Schlauchquerschnilt zwischen den beiden 
Sensoren so stark verringert wurde, daB die Okklusion der 
Blutpumpe durch den Gegendruck teilweise aufgehoben 
wurde. 

Fig, 10 zeigt den Druck vor der Blutpumpe p(art) und an 
der venosen MeBstelle p(ven). Vorgang wie unter Fig. 9 be- 
schrieben. 

Fig, 11 zeigt die Anordnung eines Druckscnsors direkt 
am Schlauch. 

Fig, 1 zeigt symbolisch den systemischen Kreislauf des 
Menschen und einen angeschlossenen extrakorporalen 
Krcislauf. Blut wird vom rechten Herzen 101 durch die 
Lunge 102 zum linken Herzen 103 gepumpt und gelangt von 
dort in das nicht naher bczcichnctc artcricUc System, in dem 
der Druck 10 (MAP, mittlerer arterieller Blutdruck) 
herrscht. Von dort gelangt Blut in eine peripherc Armarterie 
(105) die mit Hilfe einer Anastomose 106 mit einer periphe- 
ren Vene 107 verbunden ist, Diese transportiert Blut zur 
Vena Cava (nicht naher bezeichnet) in der der ZenU-alven6se 
Druck (CVP) 20 herrscht. Von dort gelangt das Blut wieder 
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zum rechlen Henten womit der systemische Blutkreislauf 
geschlossen isL An der Verbindung zwischen Arterie und 
Vene (106) wird durch den arteriellen Druck die Vene aufge- 
weitet und es bildet sich eine punktierbare Fistel. In diese Fi- 
stel wird eine arterielle Blutzugangskaniile (201) eingesto- 5 
chen. Von dort gelangt das Blut iiber ein arterielles 
Schlauchsystem (230) zunachst zu einer perislaltischen 
Blutpumpe (200), die das Blut durch den extrakorporalen 
Krcislauf pumpt und weiter zur extrakorporalen Bchand- 
lungseinheit (z. B. Hamodialysator, Hamofilter, Hamodiafil- lO 
ter, Plasmafilter, Hamoadsorber). Vom Dialysator gelangt 
das Blut zuriick uber das venose Schlauchsystem 242, in 
dem ublicherweise eine venose TVopfkammer 244 eingefugt 
ist, zur venosen Kaniiie 203 und zuriick zum systemischen 
Kreislauf. Im systemischen Kreislauf herrscht an der arte- 15 
riellen Punktionsstelle der arterielle Fisteldruck PF(a) 40 
und an der venosen Punktionsstelle der venose Fisteldruck 
PF(v) 42. Im extrakorporalen Kreislauf herrscht vor der 
Pumpe der arterielle Druck p(art) der mit einem Sensor 44 
gemessen wird. Stromab der Pumpe 200 wird vor dem Dia- 20 
lysator haufig auch noch mit einem weiteren Drucksensor 

(45) der Druck pp (post- pump arterial pressure) gemessen. 
Stromab des Dialysators 220 wird im venosen Schlauchsy- 
stem der venose Riicklaufdruck p(ven) mit Hilfe eines Sen- 
sors 46 gemessen, der ublicherweise mit einer nicht naher 25 
bezeichneten Druckableitung mit der venosen Tropfkammer 
verbunden ist. Die Drucksensoren 44, 45 und 46 bzw. die 
damit verbundenen Auswerteelektroniken sind ublicher- 
weise so ausgelegt, daB Pulsationen der Blutpumpe geglattet 
werden. Die Glattungszeitkonstante liegt dabei in der Gro- 30 
Benordnung einiger Sekunden. Fig. 2 zeigt das Ersatzschalt- 
bild. Systemisch flieBt das Blut vom zentralen arteriellen 
System (10), das unter dem mitteleren arteriellen Druck 
steht (MAP) zum zentralen venosen System (20) in dem der 
zentrale Venendruck (CVP) herrscht. Das Druckgefalle teilt 35 
sich entsprechend den Stromungswiderstanden Ra (12), Rf 
(14) und Rv (16) auf. Dabei ist Ra(12) der arteriell Wider- 
stand der den Stromungswiderstand der Anastomose bein- 
haltet, Rf (14) ist der Widerstand der Fistel zwischen arte- 
riellem und venosem Blutzugang, Rv (16) ist der venose 40 
Stromungswiderstand. Fiir den Fall 'eines kunstlichen 
Ademersatzes (graft) zwischen Arterie und Vene beinhaltet 
dieser Stromungswiderstand auch den der venosen Anasto- 
mose, Wenn der extrakorporale Kreislauf nicht betrieben 
wird, so flieBt in diesem Kreis der Blutstrom Qf (18). Im ex- 45 
trakorporalen Kreis erzeugt die Blutpumpe 200 den FluB 
QB. Symbolisch dargestellt ist femer eine Ultrafiltrations- 
pumpe (32), die den FluB UFR im Dialysator entzieht. Der 
arterielle Stromungswiderstand 22 und der venose Stro- 
mungswiderstand 24 werden hauptsachlich durch den Slro- 50 
mungs widerstand der Kanulen bestimmt. Sie sind anna- 
hemd gleich groB. Der Stromungswiderstand des Dialysa- 
tors ist mit 26 (RD) symbolisiert. Zwischen Blutpumpe 
(200) und Dialysator (220, Fig. 1) mil Stromungswiderstand 
RG (26) ist haufig noch ein Drucksensor pp (45) eingefugt, 55 
der die Aufgabe hat, Erhohungen des Stromungswiderstan- 
des zwischen Blutpumpe (200) und venoser DruckmeBstclle 

(46) zu erkennen. Eine Erhohung des Stromungswiderstan- 
des durch Abknicken des Schlauches hat in der Vergangen- 
heit bereits zu Hamolyse mit todlichem Ausgang gefuhrt. 60 
Die Drucke im Blutzugang sowie im extrakorporalen Kreis- 
lauf sind symbolisch mit den glcichcn Bezugszeichen wic in 
Fig. 1 gekennzeichnet. Durch Anwendung des Ohmschen 
Gcsetzes, das auf die HydrauUk iibertragbar ist, konnen die 
Drucke im Kreislauf bei bekannten Widerstanden unschwer 65 
errechnet werden. Es ist einsichtig, daB der Druck Pf(v) (42) 
ansteigen wird, wenn der Widerstand Rv(16) ansteigl, was 
gleichbedeutend mit einer Stenose ist. Stenosen konnen nun 
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im arteriellen oder venosen Bereich als auch im Bereich der 
Hstel zwischen den Blutzugangen auftreten. Aus der quali- 
tativen Analyse der beiden Drucke Pf(a) (40) und pf(v) (42) 
konnen nun folgende Schlusse gezogen werden, die in Fig, 3 
graphisch dargestellt sind: Eine Stenose im venosen Bereich 
(Erhohung von RV) bewirkt sowohl einen Anstieg des arte- 
riellen (PF(a)) als auch des venosen (PF(v) Fisteldrucks. 
Eine arterielle Stenose bewirkt ein Absinken beider Drucke 
und eine Stenose in der Fistel bewirkt einen Anstieg des ar- 
teriellen und ein Absenken des venosen Drucks. 

Stenosen (Einengung des Strdmungsquerschnitts) konnen 
aber auch im extrakorporalen Kreislauf auftrcten. Auch sie 
konnen durch Veranderung der Drucke p(art), p(pp) und 
p(ven) erkannt werden. 

Im Prinzip lassen sich die systemischen Drucke PF(a)(40) 
und PF{v)(42) mit Hilfe der im extrakorporalen Kreislauf 
angebrachten Drucksensoren (44) und (46) messen. Dazu ist 
es jedoch notwendig, die hydrostatischen Druckunter- 
schiede, bedingt durch die Hohendifferenzen zwischen den 
Fliissigkeitssaulen an den MeBorten und an der Fistel zu be- 
rucksichtigen. Eine solche Messung muB nun jedesmal 
durchgefiihrt werden, wenn die Drucke bestimmt werden 
sollen. Wie Eingangs beschrieben ist dies aufwendig. 
ZweckmaBigerweise soUte es zu Beginn der Dialyse durch- 
gefiihrt werden. Vom Betriebsablauf ist dies aber der Zeit- 
punkt, da das Pflegepersonal ohnehin voll ausgelastet ist. 

Nun hat sich durch Beobachtungen in der Klinik uberra- 
schend herausgestellt, daB sich bei stehender Blutpumpe der 
Pulsschlag des Patienten im extrakorporalen Kreislauf beob- 
achten laBt, wenn die bei Dialysegeraten ubliche Dampfung 
der Drucksensoren unterbleibt. Es hat sich femer uberra- 
schend herausgestellt, daB die Hohe dieser Druckpulse dem 
mittleren Druck an der MeBstelle proportional ist. Es wurde 
erkannt, daB das Ersatzschaltbild auch fur pulsierenden RuB 
gilt(vergleichbar mit Wechselstrom) wenn die Zeitkonstante 
des Kreises klein gegen die Frequenz ist. Die Zeitkonstante 
des Kreises ist das Produkt aus Stromungswiderstand und 
Nachgiebigkeit der GefaBe (Compliance), Im elektrischen 
Analogon entspricht dies dem Produkt aus Widerstand und 
Kapazitat R • C. Das weiter Oberraschende an den MeBer- 
gebnissen ist, daB die Zeitkonstante des systemischen Krei- 
ses offensichtlich vemachlassigt werden kann, Es hat sich 
dann weiter herausgestellt, daB die systemischen Pulse im 
extrakorporalen Kreislauf auch bei laufender Blutpumpe be- 
obachtet werden konnen. Ohne besondere Auswerteverfah- 
ren ist dies allerdings nur bei kleiner Blutpumpengeschwin- 
digkeit moglich. In einer Ausgestaltung der Erfindung ist je- 
doch vorgesehen, den Druckverlauf mit einem geeigneten 
Auswerteverfahren, z. B., der Fourieranalyse nach Frequen- 
zen zu trcnnen und damit den Pulsschlag nach Frequenz und 
Amplitude von der bekannten Frequenz der Blutpumpe zu 
Urennen. 

Fig. 4 zeigt den Druckverlauf ohne statische Druckkor- 
rektur, gemessen an Sensor 44 (p(art)) mit einer 2^itauflo- 
sung von 1/20 Isec] am Ende einer Dialysebehandlung. Es 
handelt sich um eine "normalc" Fistel mit einem typischcn 
Fisteldruck von etwa 25 mmHg. Aus der Zahl der Pulse pro 
Zeitcinheit laBt sich der Pulsschlag des Patienten crrechncn. 
Die Amplitude der Pulse betragt etwa 2,5 mmHg (peak- 
peak) bei einem unkorrigierten Mitteldruck von etwa 11.7 
mmHg. 

Fig. 5 zeigt einen Druckverlauf analog Fig. 4, gemessen 
jedoch an einer Fistel mit einer Stenose zwischen arteriellen 
und venosem AnschluB und somit erhohtem Widerstand Rf 
(14). Wie man erkennt, sind sowohl der unkorrigierte Mit- 
teldruck (74,5 mmHg) als auch die Pulsamplitude 
(14.8 mmHg) wesentlich hoher. Wiederum laBt sich aus der 
Zahl der Druckpulse pro Zeiteinheit der Pulsschlag des Pa- 
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tienlen errechnen. 

Fig, 6 zeigt die arteriellen und venosen Druckpulse bei ei- 
nem BlutfluB von - 100 mL/min im exlrakorporalen Kreis- 
lauf. Die Daten wurden unmittelbar vor den Daten aus Fig. 4 
aufgenommen. Die untere Linie stelll die arteriellen Druck- . 5 
pulse dar. Die hohen Pulse stanunen von der Blutpumpe 
wahrend die kleinen dazwischen vom Pulsschlag des Patien- 
ten stanunen. Aus der 2^hl der von der Blutpumpe erzeug- 
ten Pulse pro Zeitcinheit laBt sich die Zahl der Umdrehun- 
gen der Blutpumpe pro 2Seiteinheit errechnen. Damit wie- 10 
derum mit einer bekannten Geometriekonstante. die Pum- 
prate. Die Zahl der Pulse pro Umdrehung wird durch die 
Zahl der Rollen bei einer peristaltischen Blutpumpe be- 
stimmt. Bei n(2) Rollen sind es n(2) pro Umdrehung, 

Die obere Kurve von Fig. 6 zeigt den Druckverlauf am 15 
Sensor 46 (p(ven)). Aus ihnen laBt sich ebenfalls die Blut- 
pumpenrate errechnen. Femer erkennt man, daB sie gegen- 
uber den arteriellen Pulsen phasenverschoben sind. Syste- 
mische Druckpulse des Patienten sind nicht zu erkennen. 
Das liegt daran, daB es auf Grund der Compliance der tell- 20 
weise luftgefullten TVopfkammer (244) zu einer starken 
Dampfung kommt und die venosen Pulse bereits am Ort 42 
(PF(v)) wegen des erhohten Stromungswiderstandes 14 (Rf) 
bei diesem Patienten gering sind. 

Fig, 7 zeigt nun die Auswertung von Druckpulsen an ei- 25 
nigen Patienten. Aufgetragen ist die Amplitude (peak-peak) 
der Druckpulse gemessen mit Sensor 44(p(art)) im exlrakor- 
poralen Kreislauf bei stehender Blutpumpe 200 gegen den' 
auf statische Einfliisse korrigierten mittleren arteriellen Fi- 
steldruck PF(a)(40). Wie man sieht besteht gute Linearitat. 30 

Fig. 8 zeigt den gemittelten Druck gemessen an 46 
(plven], Dreiecke, strichlierte Kurve) sowie die Standardab- 
weichung der Druckpulse gemessen an 44 (p[art]. Quadrate, 
durchgezogene Kurve). Die arteriellen Druckpulse (46) 
wurden dabei mit einem Druckaufnehmer gemessen, der di- 35 
rekt am Schlauch angepreBt wurde (Fig, 11) um jegliche 
Compliance von einer Druckableitung zu vermeiden. Bei 
Vorliegen einer Compliance kommt es namlich zu einer 
stark frequenzabhangigen Dampfung des Signals. Der 
Druck 46 (plven]) wurde zum Vergleich angegeben. 40 

Fig, 9 zeigt den zeitlichen Verlauf des Druckes gemessen 
am Ort 46 (p[ven], obere Kurve) und am Ort 45 (p[pp]) stro- 
mab der Blutpumpe (untere Kurve). Femer sind als waag- 
rechle Linien dargestellt der mittlere venose Druck (46, 
p[ven]) als 901 und 20 mmHg darunter eine fiktive Alarm- 45 
grenze (902). Bei einem ub lichen Dialysegerat wurde ein 
Alarm ausgelost werden, wenn diese Alarmgrenze unter- 
schritten wurde. Dies ware zum Zeitpunkt 903 der Fall. Der 
Versuch wurde in-vitro mit Wasser von 37°C und dem in 
Fig. 1 dargestellten exlrakorporalen Kreislauf durchgefiihrt. 50 
Der Patient wurde durch ein thermostatisiertes GefaB er- 
setzt, der Dialysator durch ein KurzschluBstuck. Kaniilen 
16 g/25 mm wurden verwendet. Der FluB betrug 400 mL/ 
min. 

Zur Aufnahme dieser Kurve wurde der Blutschlauch sUro- 55 
mab der Pumpe und des Sensors 45 (plpp]) langsam abge- 
klemmt wodurch es zu einem Anstieg des Mittcldrucks stro- 
mab der Pumpe konunt, der schlieBlich zu einer zeitweisen 
Aufhebung der Okklusion der Pumpe und zu einem Riick- 
gang des Pumpcnflusses fuhrt. Schon bei einer kurzzeitigen 60 
Aufhebung der Okklusion und ehe noch ein Abfall des Flus- 
ses den venosen Druck auf den Wert 902 reduziert, kommt 
es zu einem deutlichen Ansteigen der Druckpuls amplitude 
gemessen an 45. Messung der Druckpulse stromab der Blut- 
pumpe erlaubt somit die empfindliche Erkennung des Ok- 65 
klusionsgrenzwertes bei dem es zur Hamolyse von Blut 
kommt. Der herkommliche venose Drucksensor wUrde erst 
bei einem Druckabfall von ca. 10% ansprechen. Dabei wur- 
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den allerdings bereits 10% des Blutflusses hamolysiert wer- 
den. Der in Fig. 9 dargestellle Versuch stellt die Vorgange 
der Praxis im Zeitraffer dar. In der Praxis ist es durchaus 
moglich, daB der exurakorporale Kreislauf mit einer Teiiok- 
klusion iiber langerc Zeit beuieben wird. Selbsl wenn Alarm 
ausgelost wird, so ist die wahrscheinlichste Reaktion des 
Personals, die Alarmgrcnzen zu verstellen, da der venose 
Druckmonitor nicht eindeutig gefahrliche Situalionen an- 
zeigt. Die vorliegende Erfindung erlaubt nun eine eindeutige 
Anzeige des gefahrlichen Zustandes. Fig. 10 stellt einen 
weiteren Versuch mit der zu Fig. 9 beschriebcnen Anord- 
nung dar, jedoch wurde die Pumpe mit 300 mL/min beuic- 
ben. Die Kiu^e enthalt wieder waagrechte Linien 1001 und 
1002 fur den venosen Mitteldruck zu Begin n und den darun- 
terliegenden, fiktiven Grenzwert. Ferner den venosen Druck 
(p[ven], 46) gemessen mit hoher Zeitauflosung und gemit- 
telt (obere Kurven, 1003) und den vor der Pumpe, mit einem 
herkommlichen Druckaufnehmer, der uber eine luftgefullte 
DruckmeBleitung angeschlossen ist gemessenen Druck 
p[art], 44 in hoher Zeitauflosung sowie, geglattet (1004), 
Wie man erkennt steigt die Druckpulsamplitude auf der ar- 
teriellen Seite stark an, wenn die Okklusion vermindert 
wird. Der mittlere Druck wird dabei absolut sogar geringer. 
(weniger negativ), da der mittlere FluB abnimmt. Man kann 
den unter Fig. 9 beschriebcnen gefahriichen Zustand daher 
sogar mit der konventionellen MeBanordnung erkennen in 
dem man den Quotienten aus der Druckpulsamplitude und 
dem mitderen Druck uberwacht, der im Normalzustand an- 
nahemd durch eine Konstante (Widerstand der Kantile, 
Compliance der Druckableitung, Frequenz der Pumpe) be- 
schrieben werden kann. Altemativ kann bei gleichbleiben- 
der Pumprate die Druckpulsamplitude auf groBere Abwei- 
chung uberwacht werden (> 50%). 

Fig. 11 stellt die MeBanordnung mit dem, direkt am 
Schlauch, die Druckpulse messenden Sensor dar. Es ist 500 
die Halterung fiir den Sensor 503, die in zwei Telle 501 und 
502 zerlegbar ist, damit der Schlauch 504 eingelegt werden 
kann. Der Schlauch 504 wird beim Zusanamenbau der Hal- 
terung leicht verformt, so daB eine mechanische Verbindung 
zum Sensor 503 hergestellt wird, Beim beschriebcnen Ver- 
such wurde der Schlauchdurchmesser (noniinal 6 mm) in 
Richtung der Anpressung um 1 mm vermindert. Der Sensor 
ist elektrisch mit einer Auswerteeinheit verbunden, die nicht 
naher dargestellt ist. Solche Auswerteeinheiten und MeB- 
programme sind am Markt erhaltlich. 

Die Messung der Druckpulse kann mit den in den Dialy- 
segeraten eingebaulen Drucksensoren erfolgen. Femer mit 
vom Dialysegerat unabhangigen Drucksensoren, die entwe- 
der iiber eine teilweise luftgefullte Verbindung oder eine 
Membrane an den extrakorporalen Kreislauf angeschlossen 
werden. Bevorzugt ist die Messung iiber die erfindungsge- 
maBe Sensoranordnung, bei der der Sensor direkt auf den 
Schlauch aufgepreBt wird, moglich. Die Auswertung der 
Druckpulse kann entweder durch Bestinunung der Pulsam- 
plitude (peak-peak) erfolgen, wobei das Resultat Uber eine 
vorbestimmbaren Zeiu-aum gemittelt werden kann (z. B. 
3 sec) um Artefakte von z. B. Patientenbewegungcn zu un- 
tcrdriicken. Eine bcvorzugte Methode ist die Berechnung 
der Standardabweichung iiber einen vorgebbaren Zeitraum 
(z. B. 3 sec), da es dafiir einfache Softwareroudnen gibt. 
Selbstverstandlich ist die Verwendung anderer Algorithmen, 
die ein MaB fur die Pulsschwankungen liefern, mogUch. 
Auch ist es moglich, zur Steigerung der Empfindlichkeit be- 
stimmte Frequenzen oder Frequenzberciche zu verstarken, 
abzuschwachen oder ganz allgemein einer Filterkurve zu 
unterwerfen. 

Zur Korrektur der MeBwerte kann auch das Signal der 
Blutpumpe herangezogen werden. Bei Vorliegen einer 
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Compliance kann es zu einer frequenzabhangigen (= blut- 
pumpengeschwindigkeilsabhangigen) Dampfung des 
Druckpulssignals kommen. In diesem Fall kann das gemes- 
sene Signal entsprechend einer Funktion 

A(korr) = A • f(QB) 

korrigiert werden, bevor es der abschlieBenden Ausweitung 
unlerworfen wird. A(korr) ist dabei das korrigiertc Amplitu- 
densignal, das der Amplitude, gemessen ohne Compliance, 
entspricht. A ist das gcmessene Signal und f(QB) eine fur 
eine bestimmte Anordnung zuvor zu bestimmendc Funk- 
tion. Die Korrektur kann direkt am MeBsignal oder aber am 
abgeleiteten Signal (z. B. Standardabweichung) erfolgen. 

Wie Eingangs crwahnt, ist das erfindungsgemaBe Verfah- 
ren fur aile extrakorporalen Blutbehandlungseinrichtungen 
geeignet. Anstellc von Kaniilen konnen dabei Katheter zum 
Einsatz kommen. Anstelle von Dialysatoren die entspre- 
chenden Blutbehandlungseinrichtungen, z. B. Hamoperftisi- 
onspatronen, Oxygenatoren, Warmetauscher, Kartuschen 
zur Bestrahlung mit elektromagnetischer Strahiung oder zur 
Behandlung mitelektromagnetischen Feldem. Sind mehrere 
solcher Einrichtungen in Serie angeordnet, so kann vorteil- 
hafterweise ein weiterer Sensor zwischen den Behandlungs- 
einrichtungen vorgesehen werden. 

Die Erkennung von Stenosen in einem Blutzugang, der 
durch einen shunt zwischen einer Arterie und Vene gebildet 
wird (graft, Fistel) kann durch Einbeziehung des systemi- 
schen Blutdrucks verbessert werden. Wie aus dem Ersatz- 
schaltbild in Fig. 2 erkennbar ist, errechnen sich die relati- 
ven Widerstande aus dem Verhaltnis des gesamten Druckab- 
falls (MAP-CVP) zum Druckwert der am Blutzugang ge- 
messen wird (PF(v), PF(a)). Der zentralvenose Druck kann 
vemachlassigt werden, so daB das Verhaltnis PF/MAP ge- 
bildet werden kann. Nun ist der mittlere arterielle Druck 
eine Funktion des systolischen und diastolischen Drucks. 
Dennoch kann es bei der Auswertung der Druckpulse am 
Blutzugang von Vorteil sein, nicht mit dem MAP sondem 
mit der Differenz aus systolischem und diastolischem Druck 
zu normieren. Die Grenzwerte, bei denen auf eine Stenose in 
einem bestimmten Bereich geschlossen wird hangen von der 
Art des Blutzugangs ab. Bei grafts, gemessen am arteriellen 
Blutzugang wird fur den statischen Druck ein Normal wert 
von 53% des mittleren arteriellen Blutdrucks (MAP) ange- 
geben (Besarab A, Frinak S. The prevention of access fai- 
lure: pressure monitoring.. ASAIO Journal 1998; 44: 35-7). 
Bei der Auswertung der Druckpulse entspricht dies etwa der 
mit der Differenz aus systolischen und diastolischen Druck 
normierten Pulsamplitude. Zwischen MAP, systolischen 
und diastolischen Druck sowie zwischen Pulsamplituden 
und Standardabweichung bestehen bekannte mathematische 
Verhaltnisse, so daB eine Umrechnung jederzeit erfolgen 
kann, 

Letztlich wird die Festlegung der Grenzwerte der klini- 
sche Praxis angcpasst werden mussen. Eine erfindungsge- 
maBe Auswertecinheit wird mindestcns den Wert der Pul- 
samplitude eines Druckcs angcben. Da gewohnlich Anga- 
ben zu den systemischcn Drucken vorliegen kann in einer 
wciteren Ausgestaltung der normierte Druck errechnet und 
ausgegeben werden. SchlieBlich sind auch noch Grenzwerte 
vorgebbar, bei deren Unter- bzw, Oberschreiten eine War- 
nung angezeigt werden kann. 

Zusammenfassend kCnnen mit der vorliegenden Erfin- 
dung ohne zusatzliche, kostspielige Hardware bzw. mit vcr- 
einfachter Hardware Stenosen bei der extrakorporalen Blut- 
behandlung erkannt werden, die bisher entweder nicht oder 
nur mit erheblich hoherem Aufwand festgestellt werden 
konnten. Dadurch kann die Sicherheit und Zuverlasigkeit 
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der extrakorporalen Blutbehandlung erhoht werden. 
Patentanspruche 

5 1. Verfahren zur Feststellung von Stenosen bei der ex- 
trakorporalen Blutbehandlung mit einem Blutzugang 
im Patienten und einem damit in Verbindung stehendcn 
extrakorporalen Kreislauf und wenigstens einem 
Drucksensor im extrakorporalen Kreislauf, der mit ei- 

10 ner Auswertecinheit verbunden ist, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB aus der, mit dem Drucksensor gemesse- 
nen, Pulsamplitude auf eine Stenose geschlossen wird. 

2. Verfahren nach Anspruch 1 dadurch gekennzeich- 
net, daB der Drucksensor im Bereich zwischen Blutzu- 

15 gang und Blutpumpc angeordnet ist. 

3. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, daB der Drucksensor im Bereich zwischen der 
Blutpumpe und der Blutbehandlungseinrichtung (Dia- 
lysator) angeordnet ist. 

20 4. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, daB der Drucksensor im Bereich zwischen der 
Blutbehandlungseinrichtung und dem venosen Blutzu- 
gang angeordnet ist. 

5. Verfahren nach einem der vorherigen Anspruche, 
25 dadurch gekennzeichnet, daB gleichzeitig die Frequenz 

der Druckpulse gemessen und das Amplitudensignal 
mit einer frequenzabhangigen Funktion korrigiert wird. 

6. Verfahren nach einem der vorherigen Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, daB das Amplitudensignal 

30 mit einer blutpumpenratenabhangigen Funktion korri- 
giert wird. 

7. Verfahren zur Messung von Stenosen im Bereich ei- 
nes durch einen arteriell-venosen Shunt gebildeten 
Blutzugangs nach einem der Anspruche 1 bis 6, da- 

35 durch gekennzeichnet, daB aus der am Sensor gemesse- 
nen Druckamplitude auf eine Stenose im Bereich des 
Blutzugangs geschlossen wird, 

8. Verfahren nach Anspruch 7, dadurch gekennzeich- 
net, daB die am Sensor gemessene Druckamplitude mit 

40 dem mittleren arteriellen Blutdruck normiert wird. 

9. Verfahren nach Anspruch 7, dadurch gekennzeich- 
net, daB die am Sensor gemessene Druckamplitude mit 
der Differenz aus systolischen und diastolischem Blut- 
druck normiert wird. 

45 10. Verfahren nach einem der Anspruche 2 oder 3 da- 
durch gekennzeichnet, daB bei laufender Blutpumpe 
aus einem Anstieg der Druckpulse auf ein Nachlassen 
der Okklusion der Blutpumpe geschlossen wird. 
11. Verfahren nach Anspruch 2 und 10 dadurch ge- 

50 kennzeichnet, daB bei laufender Blutpumpe der Quo- 
tient aus dem Pulssignal (Standardabweichung) und 
dem Mittelwert des Druckes ausgewertet und aus ei- 
nem Anstieg auf ein Nachlassen der Okklusion ge- 
schlossen wird. 

55 12. Verfahren nach einem der vorhergcgangencn An- 
spriiche, dadurch gekennzeichnet, daB im Blutbchand- 
lungsgerat bereits eingebautc Sensoren zur Durchflih- 
rung verwendet werden. 

13. Verfahren nach einem der vorheigcgangcnen An- 
60 spriiche, dadurch gekennzeichnet, daB ein Drucksen- 
sor, der die Druckpulse direkt am Schlauch miBt, ver- 
wendet wird. 

14, Vorrichtung zur Oberwachung eines Kreislaufes 
auf Stenosen bestehcnd aus einem Drucksensor, der 

65 den Druck direkt an einer Schlauchwandung miBt und 
einer Auswertecinheit, dadurch gekennzeichnet, daB 
die Auswertecinheit die Amplitude der Druckpulse an- 
zeigt. 
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15. Vorrichlung nach Anspruch 14, dadurch gekenn- 
zeichnel, dafi die Auswerteeinheil die Standardabwei- 
chung des Drucksignals anzeigt. 

Hierxu 6 Seile(n) Zeichnungen 5 
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